KisA URUN BILGIS]
1. BESERT TTBBI {RUNUN ADI

EVIGEN 2 ml. Ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIVI
Etkin madde:
mg/ampui
dl-alfa tokoferol asstat 300
Yardumcer maddeler:
Yardimer inaddeter igin 6.17¢ bakuuz.
3, FARMASOTIK FORM
Amber renkli aropullerde uguk, SATITIS) renkli, berrak, vagl ¢ozelti.
4. KLINIK. OZELLIKLER
4.1 Terapiitik endikasyonlar
E vitamini zksiklig ve velersizlifiine bagh gelisen duramlarda endikedir.
4.3 Pozoloji ve nygulama selkli
Pozoleji/Uygulama sticlig ve siiresi:

Takviye ve profilaktik kullanim;

Malabsorbsiyon sendrornlaronda s Ginde 1/2 ampul 1M
Premattrelerdeki . Vitamin E eksiklizinde 2 50-100 mo/keg/glin Viiceut Aguwhg:, TM.

Uyzulamza selili:

Derin intramiiskiiler enjcksiyon sekiinde uygulamr. Ampuller hichir zaman subkutan ve/veya
intravendz enjeksivon geklinde uygulanmamalichr,

Ozel popiilasyvoniara iliskin ek bilgiler:

Bibrelikaraciger yetmazligi:
EVIGEN ampul, karaciger veva bébrek fonksivonu bozuk olan hastalarda dikkatle
uygulanmalidir.

Pediyatrilc popiilasyon:

eni doganlarda:

Ozellikle premaliire ve hipotrolik yeni doganlarda, wigliserid ve vad eliminasyon yetisi tam
olarak gelismemigtir. Bu nedenle, doz limitleri asimamali ve trigliserid ve yag asitler
dikkatlice kortrol edilmelidir.
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Geriyatrilk popitlasyon:
Yaglh hastalarda kuilanimi ile ilgili 8zel uyaniar mevent degildire

4.3 Kontrendikasyonlar

EVIGEN ampul igerigindeki bilesenlerden herhangi birine karst asun duyarhih@n oldufu
bilinen hastalarda ve demir eksikliginde kontrendikedir, f

4.4 Ozel kallanum vyardare ve dnlemieri

YVagl soliisyon oldugundan damar i¢i ve/veya deri alina uygulanmaz, sadecc kas icing
uygulanir. E vitamininin antikoagiilan ve Ostrojen alan hastalarda, kanama zamanin
uzatabilecedi bildirilmistic, Kanama egilimi artabilecedinden oral antikcagilan veya dstrojen
kultanan hastalara uyeulanirken dikkatli olunmalidur. ‘

Tokoferol ile tedavi edilen hastalarda tromboflebit gorillebilir. E vitaminin terapdtik
kullanmm, hemorajik inme ile ibgkilendirilmektedir.

4.5 Diger tibbi lirfinler tle etkilesimler ve diger ethilesim sekillori

Oral antikoagiilanlarla birlikte kullanildigimda hipoprotrombinemik ccvap artabilir,

Yiksek doz E vitamini, oral antikoagiilanlarin etkisini arturabilir.

Kolestiramin, kolestipol ve orlistat iveren bir¢ok ilag, vilamin E absorbsiyonunu etkileyebilir.
Anriasitler, safra asitlerini presipite ederek vagda eriven vitaminlerin emilimini azaltabilirler.
Hipertiroidde, inorgenik derir ve estrojenik ilaglarla birlikie verilmemelidir,

Yiksel doz E vitamind, A viramind depolarin: azaltabilir.

Vitapin B,  bir  antioksidandir.  Antioksidanlann.  kanser igin  kullamilan  baz:
kemoterapdiiklerin etkinliiind azaltogina dair siiphe edilmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiveli bulunan kadmfar/DoZum kontrolii (Kontrasepsiyon)
E vitaraini, dstrojen alan hastalarda kanama zamanine uzatabilecedinden, oral koniraseptil
kullanan kadmiarda gok dikkatli olmak gerekir.

Gebelil dinemi

Hamilelikte kullarnmi hakkinda kesin bir bilgi voktur, Preklinik iireme ¢alismalarinda yeterli
veri meveut defiildir, Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar gebelilk, embriyonal/fetal geligin,
dogum veva dogum sonrasi gelisim bakimindan dogrudan veya dolaylr zararli ctkilerini
gistermez. Tnsanlara vinelik potansivel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadikea gebelik
dimeminde kullzrlmarnahidir.

Laktasyon diimem:
E vitamini anne sitdl ile atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup durduruimayacafina va da

EVIN’in tedavisine devam edilip edilmevecegine iliskin karar verilitken, emzirmenin ¢ocuk
acisimdan faydast ve EVIN tedavisinin cmziren anne agisindan faydasi dikkate ahnmahdar.
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Ureme veteneZi/fertilis

E vitamininin insana uaygulamalarmda Ongorillen doz seviyelerinde yiiriitillen hayvan
galismalart, fertiliteyd veya tireme performansim etkileyeeek kanmitlar gbstermemistir.

4.7 Arag ve makine kullanime itzerindeki etkiler
Arac ve makine kullanum vetenedi tizerine etkisi gézlenmemaistir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Yan ctkiler agagidaki gekilde simflandirin; Cok vaygm (21/10); yaygm (=1/100 ila < 1/10);
vaygin olmayan (= 1/1,000 ila < 1/100): sevrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<
1/10.000); hilimmivor {eldekt verilerden harcketle tahmin edilemivor)

Baguikink sistemi hastalildar
(Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, dokiintii, eritem, alerjik &dem.

Metabolizma ve besienme hastalikiars
Cok seyrek : Hiperlipidemi, hiperglisemi, metabolik asidoz, ketoasidoz

Gastrointestinal hastahiklar
Cok seyrek: Mide bulantisi, kusma, diyare, karm agrist.

Genel bozuklukilar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Colc seyrek: Bas agitsy, viiz ve boyunda kizarma, vitkselmis viicut sicakligs, terleme, {isiime
hissi, st ve gdgliste agr.

Bu advers reaksiyoniarin sikligi doza baglidir. mutlak veya bafil doz asimi durumunda sikhigs
daha da ariabilir.

Doz, izleme, glivenlik kisitlamalart ve talimatlar acisindan uygun kosullarda kullanildig:
durumlarda siklik 1/10 000’ in alundadir.

Siipheli advers realsivoalarin raporianmase

Ruhsatlandirma sonrast glipheli ilag advers reaksivonlanmin raporlanmas: bilyiik onem
tagtmaktadir. Raporlama yapumasi ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghik meslesi mensuplarimn herhangi bir siipheli advers reaksivonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir, (www.titck.gov.ir
g-posta : fulami@ititek.gov.te; tel - 0800 314 00 08: fax: 0312 218 35 99)

4.% Doz asimi ve tedavisi

E vitamini hipervitamindzil g6rithmemistir.
& 3

Lad
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5 FARMAKOLGHYK GZELLIKLER
5.1 Farmakoedinamik Szellikler

Farmakoterapstik grup: Diger valin vitamin preparatlan

ATC kodu: ATIHAOQ3

Hiicre zarinda bulunan bir vitamin olan E vitamini serbest radikaller ile reaksiyona girerek
niicre zanm oksidatif zararlardan korur. Ayrica dtiz ve ¢izgili kaslar, kan damarlar gibi
mezoderm vaptlarin olugumuna ve temel fonksivontarimin korunmasina katkida bulunur. E
vitamini biyolojik bir antioksidan olarak cesitli etkilcre sahiptir. Qlisijenin toksik etkisini
giderir, tamamen dovinamis baglarin otooksidasyonunu énler, membranlarda birikerek lipid
peroksidasyonu Gnlemek sucetivle hicre vapilanmi korur, normal eritrosit direncinin
korunmasina ve fagosiior artigina yardimer olur, E vitamini yagda ¢6ziinen bir vitamin olup
ince barsaklardan emilimi safra mevcudiyetine baghdir. Yag emilimini etkileyen sartlar I
vitamininin de emilimini etkiler. E vitamini bilytk oranda lipoproteinlerle birlikte kan
dolagmmina gecerek viicut yaglan, kaslar ve karacigerde depolanir. Kisa barsak sendromu
pankreatik yvetersizlikte oldugiu gibi ciddi yetersiz E vitamini cmilimi miskiiler ve néropatik
sendromlara vol agar. E vitamini yetersizlifinin daha az yaygin bir sonucunda a-
Blipoproteinemi'dir. Yiksek dozlardaki E vitaminin trombosit agregasyonunu onledigi
gozlenmigtir. E vitamini eksikligi daha ¢ok diisiik kilolu veni doganlarda ve normal vag
emilimi olmayanlarda gézlenir.

5.2 Farmakekinetik tvellikler
Genel drellilder

E vitamini emilimi ve gilomikronlar iginde karacigere taginmasi yagda ¢oziinen diger
vitaminlerle aynidir. Viiculta karacigerden daha ¢ok yag dokusunda toplamir; depolanan
miktan fazia degildir.

Dagthm:
Lim viieut dokularma dzellikle de depolandign yag dokusuna dagihir.

Bivotransformasyon:
Karacigerde metabelize edilir ve glukuronid formlarina dontisiir. Ana metabolitleri 2, 5, 7. §
tetrametil-2 (Z-karboksi etil)-6-hidroksi mannandir,

Eliminasvor:
_Feces yolu ile elimine olur. Dozun vaklasik %11 idrarla atilir.

5.3 Klinktk $ncesi gitvenlilik verileri
Herhangi bir klintk éneesi veri bulunmamaktadir.

. FARMASOTIK OZFRLLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi

Zeytinya:
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6.2 Gecimsizlikler

Herhangi bir gegimsizligi voktur.

6.3 Raf omeril

24 ay

6.4 Saklamaya vinelik dzel tedbirler

25°C’nin alondaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklaymiz. Buzdolabina koymayimz,
dondurmayiniz. :

6.5 Ambalajen niteli3i ve iceri@i

Amber renkli, tek kullammbk, cam ampullere dolduruhmus idriin, 2 mL’lik 3,5, 50 ve 100
ampul iceren karton kutu iginde ambalajlidir,

6.6 Begeri tshbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger txel §nlemler

Kullanilmamus olan firiinfer ya da atik materyaller “Tibbi Atiklanin Kontrolit Yénetmeligi’ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Attklarimin Kontrolii Yénetmeligi™ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBE

Aksu Farma Tibbi Uriinler Tlac San. ve Tic. Lid. Sti.
(Géztepe Mah. Babariyeli Sok. Bahar Apt.

No:19/7 A Blok Kadikiyy/Istanbui

Tel: 02163472373

Faks 0 216 347 23 74

e-posta; infofraksufarma.com.tr

b RUHSAT NUMARASI
31.03.1998 - 187/14

9, LK RUHSAT TARIHI/BRUHSAT YENILEME TARTI

[k ruhsat tarihi: 31.03.1998
Ruhsat venileme tarihi: -

10. KUBIN YEMNILEMNME TARIAI
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